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Antwort 

der Bundesregierung 


auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Prinz zu Sayn-Wittgenstein-Hohenstein, 
Frau Dr. Neumeister, Dr. Hammans, Frau Schleicher, Burger, Frau Stommel 
und Genossen 
- Drucksache 7/2045 - 

betr. Einfuhr von Blutbestandteilen 


Der Bundesminister für Jugend, Familie und Gesundheit hat 
mit Schreiben vom 26. Juni 1974 - 014 - KA 7 - 41 - die o. a. 
Kleine Anfrage wie folgt beantwortet: 

Zu dem Gesamtkomplex der Fragen möchte ich eingangs fol- 
gendes ausführen: 

Präparate aus menschlichem Blut oder dessen Bestandteilen stel- 
len ein in der modernen Medizin unerläßliches Therapeutikum 
dar. Mit der Herstellung von therapeutischen Substanzen 
menschlichen Ursprungs sind sowohl Blutbanken als auch Indu- 
strieunternehmen befaßt. Diese Präparate unterliegen als Arz- 
neimittel den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes. Danach 
ist es verboten, Arzneimittel in den Verkehr zu bringen, die 
die menschliche Gesundheit in einem Umfang schädigen kön- 
nen, der im Verhältnis zum therapeutischen Zweck nicht ver- 
tretbar ist, Maßnahmen zur Vermeidung gesundheitlicher Schä- 
den wurden in „Richtlinien mit Informationen zur Blutgrup- 
penbestimmung und Transfusion" niedergelegt, die die Bundes- 
ärztekammer in Zusammenarbeit mit dem Bundesminister für 
Gesundheitswesen 1968 herausgegeben hat. 

Nach dem heutigen Stand der Kenntnis läßt sich jedoch eine 
Gefährdung durch eine übertragbare Gelbsucht nicht in allen 
Fällen ausschließen. Aus diesem Grunde werden die aus 
menschlichem Plasma hergestellten Präparate in sogenannte 
Hepatitis risikoarme und Hepatitis risikoreiche Präparationen 
eingeteilt. Während nach der Gabe von Albuminlösungen 
praktisch nie eine Hepatitisübertragung beobachtet wurde, 
sind vor allem die gerinnungsphysiologisch aktiven Präparate 
als Hepatitis risikoreich bekannt. 
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Daher muß im Einzelfall abgewogen werden, ob in der akuten 
lebensbedrohlidien Krankheitssituation die Verabreichung 
eines solchen Medikaments allein lebenserhaltend ist, so daß 
das Hepatitisrisiko demgegenüber hingenommen werden muß. 
Diese Entscheidung kann nur von dem behandelnden Arzt ge- 
troffen werden. 


1. Ist der Bundesregierung bekannt, daß in zunehmendem Um- 
fang für die Anwendung am Menschen bestimmte Blutbestand- 
teile aus dem Ausland eingeführt werden? 

Der Bundesregierung ist bekannt, daß für die Anwendung am 
Menschen bestimmte Blutbestandteile aus dem Ausland einge- 
führt werden. Dabei ist zu unterscheiden zwischen Einfuhr von 
Rohplasma, das von deutschen Firmen zu verschiedenen End- 
produkten weiterverarbeitet wird, und Einfuhr von gebrauchs- 
fertigen Endprodukten. Soweit es sich bei den Endprodukten 
um Arzneispezialitäten handelt, unterliegen sie der Registrie- 
rungspflicht beim Bundesgesundheitsamt. Die Registrierung der- 
artiger Arzneispezialitäten hat im vergangenen Jahr nicht zu- 
genommen. über die Menge der Einfuhr registrierungspflich- 
tiger Präparate und nichtregistrierungspflichtiger Rohprodukte 
vermag die Bundesregierung keine Angaben vorzulegen. Es 
wird jedoch von Fachleuten angenommen, daß der Umfang 
dieser Importe zunimmt. 


2. Sind der Bundesregierung wissenschaftliche Untersuchungen 
bekannt, nach denen die Verseuchung bestimmter ausländischer 
Blutspender-Kollektive mit dem Erreger der ansteckenden Gelb- 
sucht um ein mehrfaches hoher liegt als in der deutschen Bevöl- 
kerung? 

Der Bundesregierung sind verschiedene wissenschaftliche 
Untersuchungen bekannt, aus denen eine unterschiedliche Ver- 
seuchung mit Hepatitisviren in der Durchschnittsbevölkerung 
ausländischer Staaten, die für den Import von Rohplasma in 
Frage kommen können, hervorgeht. Spezielle Untersuchungen 
über bestimmte ausländische Blutspenderkollektive liegen der 
Bundesregierung dagegen nicht vor. 

Bei den heute üblichen Verfahren zur Herstellung weiterer 
Plasmafraktionen aus dem importierten Rohplasma werden 
möglicherweise vorhandene Hepatitisviren mit Sicherheit ab- 
getötet. 


3. Besitzt die Bundesregierung Informationen, ob das zur Herstel- 
lung importierter Blutbestandteile verwendete Blut seiner Her- 
kunft und Qualität nach den deutschen Herstellern entspre- 
chender Präparate auferlegten Maßstäben entspricht? 


Die Bundesregierung besitzt keine eindeutigen Informationen 
darüber, ob das zur Herstellung importierter Blutbestandteile 
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verwendete Blut seiner Herkunft und Qualität nach den von 
deutschen Herstellern entsprechender Präparate anzulegenden 
Maßstäben entspricht. 


4. Kann die Bundesregierung mit Sicherheit aussdiließen, daß 
Blutbestandteile importiert werden, die nach Untersuchungen 
amerikanischer Gesundheitsbehörden ein erhebliches gesund- 
heitliches Risiko für den Empfänger darstellen? 

5. Ist es möglich, daß in der Bundesrepublik Deutschland Blutbe- 
standteile amerikanischer Herkunft vertrieben werden, welche 
von den US-amerikanischen Gesundheitsbehörden dort nicht 
zur Anwendung am Menschen freigegeben wurden? 

Da Blutbestandteile nur als Arzneispezialitäten der Registrie- 
rung unterliegen, kann die Bundesregierung nicht mit Sicher- 
heit ausschließen, daß Blutbestandteile importiert und ohne 
Spezialitätennamen auf den Markt gelangen, die nicht den 
Sicherheitsbestimmungen der amerikanischen Gesundheitsbe- 
hörden entsprechen. 


6. Welche Maßnahmen sind nach Auffassung der Bundesregie- 
rung geeignet, lun in Zusammenarbeit mit den Bundesländern 
sicherzustellen, daß in der Bundesrepublik Deutschland für die 
Anwendung am Menschen bestimmte Blutbestandteile nicht ein- 
geführt werden dürfen, die die Gesundheit der Bevölkerung 
gefährden? 

Das bisherige Registrierverfahren wird in dem Entwurf 
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts in ein Zulassungsver- 
fahren überführt, dem nicht die Arzneispezialitäten, sondern 
alle Fertigarzneimittel unterliegen sollen. Soweit es im Inter- 
esse des Gesundheitsschutzes notwendig ist, soll das Zulas- 
sungsverfahren durch Rechtsverordnung auf weitere Arznei- 
mittel ausgedehnt werden. Auf diese Weise werden auch an- 
wendungsfertige Blutbestandteile erfaßt werden können. 

Eine gleichbleibende Qualität und Unschädlichkeit der laufen- 
den Produktion dieser Erzeugnisse soll die in Vorbereitung 
befindliche Verordnung über die Herstellung und Prüfung von 
Arzneimitteln aus menschlichem Blut gewährleisten. Sie wird 
unter anderem die gesundheitlichen Anforderungen an die 
Blutspender regeln und dabei auch das Hepatitisrisiko berück- 
sichtigen. Diese Vorschriften werden in gleicher Weise für im- 
portierte Arzneimittel gelten. 

Der Entwurf zur Neuordnung des Arzneimittelrechts schafft 
zusätzlich die gesetzliche Grundlage für eine engere Zusammen- 
arbeit zwischen den Zollbehörden und den zuständigen Lan- 
desbehörden, um sicherzustellen, daß importierte Arzneimittel 
den Vorschriften der Bundesrepublik Deutschland entsprechen. 
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